Prospecto: informacion para el usuario

Gyneplen 2 mg/0,035 mg comprimidos recubiertos con pelicula
acetato de ciproterona/etinilestradiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Gyneplen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Gyneplen
Como tomar Gyneplen

Posibles efectos adversos

Conservacion de Gyneplen

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Gyneplen y para qué se utiliza

Gyneplen se utiliza para el tratamiento de enfermedades de la piel, como acné, piel seborreica y presencia
excesiva de pelo en mujeres en edad fértil. Debido a sus propiedades anticonceptivas, su médico sélo le
debe prescribir este tratamiento si considera que el tratamiento con anticonceptivos hormonales es
apropiado.

Debe tomar Gyneplen sdlo si su enfermedad de la piel no ha mejorado tras el uso de otros tratamientos
antiacné, incluyendo tratamientos topicos y antibioticos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Gyneplen

No tome Gyneplen
Informe a su médico si s encuentra en alguna de las siguientes condiciones antes de tomar este

medicamento. Su médico podria recomendarle un tratamiento diferente:

¢ Si es alérgico al acetato de ciproterona, al etinilestradiol o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

o Si estd utilizando otro tratamiento hormonal anticonceptivo.

¢ Si tiene (0 ha tenido alguna vez) un coédgulo sanguineo en la pierna (trombosis), pulmén (embolia
pulmonar) o en otra parte de su cuerpo.

o Si tiene (o ha tenido alguna vez) una enfermedad que pueda ser indicativa de un futuro ataque de corazon
(p. ej. angina de pecho que se produce un dolor fuerte en el pecho) o un ictus leve (accidente
cerebrovascular pasajero).

« Si tiene (o0 ha tenido alguna vez) un ataque al corazén o un ictus.

¢ Si padece alguna condicion que pueda aumentar el riesgo de codgulos sanguineos en sus arterias. Estas
condiciones pueden ser:
oDiabetes que afecte a sus vasos sanguineos
oPresion arterial muy alta

1de 14




oNiveles muy elevados de lipidos en sangre (colesterol y triglicéridos)

¢ Si padece problemas de coagulacion sanguinea (p.ej. deficiencia de proteina C)

o Si padece (0 ha padecido alguna vez) una migrafia con alteraciones visuales.

¢ Si tiene valvulopatias trombogénicas (enfermedades de las vélvulas del corazon que puedan originar
trombos).

¢ Si tiene 0 ha tenido pancreatitis, si esta se asocia a hipertrigliceridemia (aumento de los trigliceridos en la
sangre) grave.

o Si tiene o ha tenido una enfermedad grave del higado o tumores del higado.

o Si tiene o se sospecha la existencia de afecciones malignas de los érganos genitales o de la mama.

¢ Si usted tiene meningioma o se le ha diagnosticado alguna vez un meningioma (un tumor generalmente
benigno de la capa de tejido situada entre el cerebro y el craneo).

« Si tiene hemorragia vaginal de causa desconocida.

o Si estd embarazada o sospecha que pudiera estarlo.

o Si esta en periodo de lactancia.

eNo tome Gyneplen si tiene hepatitis C y estd tomando medicamentos que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuuvir, glecaprevir/pibrentasvir 0
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (ver también la seccion “Toma de Gyneplen con otros
medicamentos”).

Gyneplen no esta indicado en pacientes de sexo masculino.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

Este medicamento también tiene accion como anticonceptivo oral. Usted y su médico deberan tener en
cuenta todos los aspectos que normalmente afectan al uso seguro de los anticonceptivos orales.

Se ha notificado un riesgo aumentado de un tumor cerebral benigno (meningioma) con dosis altas (25 mg y
superiores) de acetato de ciproterona. Si se le diagnostica meningioma, su médico interrumpira el
tratamiento con todos los medicamentos que contengan ciproterona, incluido este medicamento, como
medida de precaucion (ver seccion “No tome Gyneplen”).

Duracion de uso

Su médico le indicara durante cuanto tiempo tiene que tomar este medicamento.

El médico debe valorar periddicamente la necesidad de mantener el tratamiento (ver mas adelante “Como
tomar Gyneplen”).

Si algunos de los procesos/factores de riesgo que se mencionan a continuacion estan presentes, su médico
debe valorar los beneficios de uso de este medicamento frente a los posibles riesgos, y comentarlos con
usted antes de que decida comenzar a usarlo.

Informe a su médico si sufre cualquiera de las siguientes afecciones.
Si la afeccidn se desarrolla 0 empeora mientras esta usando este medicamento, también debe informar a su
médico.

- Consulte inmediatamente a su médico si experimenta sintomas de angioedema, como inflamacion de la
cara, lengua y/o garganta, dificultad para tragar o urticaria potencialmente con dificultad para respirar.
Los medicamentos que contienen estrogenos pueden causar o empeorar los sintomas del angioedema
hereditario y adquirido.

- Primer episodio, o agravamiento, de cefaleas de tipo migrafioso, o dolores de cabeza inusualmente
frecuentes o graves.
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- Alteraciones subitas de la vision o de la audicidn, u otras alteraciones de la percepcion.
- Primeros signos de tromboflebitis o sintomas tromboembdlicos (como dolores inusuales o inflamacion
de la/s pierna/s, dolor al respirar o tos sin motivo aparente). Sensacion de dolor o tension en el pecho.

Deje de tomar los comprimidos y contacte inmediatamente con su médico si advierte posibles signos de un
coagulo sanguineo. Los sintomas se describen en la seccion 2 “Codgulos sanguineos (trombosis)”

- Seis semanas antes de cualquier cirugia mayor programada (abdominal, ortopédica), cualquier cirugia
de las piernas, tratamiento médico de las venas varicosas o periodos de inmovilizacion prolongada,
como por ejemplo, después de accidentes o de una intervencion quirdrgica. No se debe reanudar el
tratamiento hasta dos semanas después de que se recupere completamente la movilidad. En caso de
cirugia de emergencia, suele estar indicada la profilaxis tromboética, por ejemplo con heparina
subcuténea.

- Aparicion de ictericia (coloracion amarillenta del blanco de los ojos y de la piel) o trastornos del higado
0 picor generalizado.

- Epilepsia.

- Aumento significativo de la tension arterial.

- Aparicion de depresion grave.

- Dolor abdominal intenso o hepatomegalia (aumento del tamafio del higado).

- Claro empeoramiento de aquellas enfermedades que se sabe que pueden empeorar durante el uso de
anticonceptivos hormonales o durante el embarazo.

- El embarazo es un motivo para detener el tratamiento de forma inmediata.

Otras situaciones por las que debe de contactar con su médico, quien valorara si debe de interrumpirse el
tratamiento, son las siguientes:

- Ciertos tipos de trastornos del ritmo del corazén, enfermedades del corazon.

- Niveles altos de grasa (triglicéridos) en sangre o historia familiar de esto.

- Diabetes.

- Depresidn o historia de depresion, ya que podria empeorar o volver a aparecer al usar anticonceptivos
hormonales.

- Manchas marrones permanentes en la piel de la cara, sobre todo si ya ha tenido durante un embarazo
anterior. Si fuera el caso, evite la luz solar y la radiacion ultravioleta (p.ej. solarium).

Coégulos sanguineos (trombosis)

La toma de este medicamento puede aumentar ligeramente el riesgo de padecer un codgulo sanguineo
(también denominado trombosis). Sus posibilidades de tener un codgulo son sélo ligeramente mayores tras
la toma de este medicamento en comparacion con mujeres que no toman este medicamento o que toman
otro anticonceptivo. No se produce una recuperacion total en todos los casos, y en un 1-2% de los casos el
desenlace puede ser mortal.

Coégulos sanguineos en una vena
Un coagulo sanguineo en una vena (conocido como “trombosis venosa”) puede obstruir la vena. Esto puede
suceder en venas de la pierna, del pulmén (embolia pulmonar) o en cualquier otro érgano.

La utilizacién de anticonceptivos combinados aumenta el riesgo de la mujer a desarrollar esos coagulos en
comparacion con la que no utiliza anticonceptivos combinados. El riesgo de desarrollar un coégulo en una
vena es mayor durante el primer afio que la mujer toma el anticonceptivo. El riesgo no es tan alto como el
de desarrollar un coagulo durante el embarazo.

El riesgo de trombosis venosa en usuarias de anticonceptivos combinados aumenta:

e Con la edad.
e Sj fuma.
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¢ Cuando se utiliza un anticonceptivo hormonal como Gyneplen, se recomienda encarecidamente dejar de
fumar, especialmente si tiene més de 35 afios.

e Si alguno de sus familiares cercanos ha tenido un coagulo sanguineo en la pierna, en el pulmén o en otro
6rgano a una edad temprana.

o Si tiene sobrepeso.

¢ Si se le va a realizar una intervencién quirdrgica, si estad inmovilizada durante un periodo prolongado
debido a una enfermedad o lesidn, o si tiene una pierna inmovilizada con escayola.

Si esto le sucede, es importante que informe a su médico que estad tomando este medicamento, ya que el
tratamiento puede tener que interrumpirse. Su médico le puede aconsejar dejar de tomar este medicamento
varias semanas antes de la intervencion quirtrgica o cuando su movilidad es reducida. Su médico le
indicard también cuando puede volver a tomar de nuevo este medicamento después de recuperar la
movilidad.

Coégulos sanguineos en una arteria
Un codgulo sanguineo en una arteria puede causar problemas graves. Por ejemplo, un codgulo en la arteria
del coraz6n puede producir un ataque cardiaco o en el cerebro puede causar un accidente cerebrovascular.

El uso de anticonceptivos combinados se ha relacionado con un aumento en el riesgo de coagulo en las
arterias. El riesgo aumenta:

e Con la edad.

e Si fuma.

¢ Cuando se utiliza un anticonceptivo hormonal como este medicamento, se recomienda encarecidamente
dejar de fumar, especialmente si tiene mas de 35 afios.

o Si tiene sobrepeso.

o Si tiene la presion arterial alta.

e Si alguno de sus familiares cercanos ha tenido un ataque al corazén a una edad temprana.

o Si tiene niveles altos de lipidos en sangre (colesterol o triglicéridos).

o Si padece migrafias.

o Si tiene problemas de corazén (trastornos de las valvulas o alteracion de ritmo cardiaco).

Sintomas de codgulos sanguineos

Interrumpa el tratamiento y acuda inmediatamente a su médico si nota posibles signos de
coagulo en la sangre, tales como:

¢ Tos repentina sin una causa clara.

¢ Dolor intenso y repentino en el pecho, que puede alcanzar el brazo izquierdo.

o Dificultad para respirar.

¢ Dolor de cabeza no habitual, intenso o prolongado o empeoramiento de una migrafa.

e Pérdida de la vision parcial o completa, o vision doble.

¢ Dificultad o incapacidad para hablar.

e Cambios repentinos en el sentido del oido, del olfato o del gusto.

e Mareos o desvanecimiento.

¢ Debilidad o entumecimiento de cualquier parte del cuerpo.

¢ Dolor agudo en el abdomen.

¢ Dolor intenso y/o hinchazén en una de sus piernas.

Tras un coagulo en la sangre, la recuperacién no siempre es completa. Raramente puede
producirse discapacidad permanente o incluso el coagulo sanguineo puede ser mortal.

Justo después del parto, las mujeres tienen un riesgo mayor de tener coagulos sanguineos por
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lo que debe preguntar a su médico cuando puede reiniciar el tratamiento con este medicamento
tras el parto.

e Presion sanguinea
Si usted padece de hipertensiéon (tension arterial alta) o de alguna enfermedad relacionada con la

hipertension (incluidas ciertas enfermedades renales), es preferible que emplee otros métodos
anticonceptivos. Si decide emplear anticonceptivos orales, debera vigilarse la tensién arterial, pero si ésta
aumenta, y no se puede controlar con medicamentos, debera interrumpir el tratamiento.

Tumores
Diversos estudios han informado que aquellas mujeres en tratamiento con AOC presentan un ligero

aumento del riesgo de tener un diagnostico de cancer de mama, en comparacion con las que nunca los han
tomado. EI aumento de este riesgo puede ser debido a un diagnéstico de cancer de mama mas precoz en
usuarias de AOC, por estar sometidas a una vigilancia médica mas regular, a los efectos biolégicos de los
AOC o a una combinacion de ambos. Este aumento de frecuencia disminuye gradualmente después de
interrumpir el tratamiento. Después de diez afios, las posibilidades de tener tumores de mama seran las
mismas que para las mujeres que nunca han usado pildoras anticonceptivas.

En raras ocasiones se han comunicado tumores de higado benignos, y mas raramente aun malignos, en
usuarias de AOC. En casos aislados estos tumores han provocado hemorragias intraabdominales con
riesgo vital. Ello puede producir una hemorragia interna que de lugar a un dolor fuerte en el abdomen. Si
esto ocurriera, deberéd ponerse en contacto con el médico de inmediato.

En algunos estudios se ha observado un aumento del riesgo de cancer del cuello uterino (cérvix) en
usuarias de AOC a largo plazo. Sin embargo, la aparicion de este tumor esta asociada con un aumento de
la actividad sexual y con enfermedades de transmisién sexual, por lo que no esta claro si la pildora
anticonceptiva juega un papel directo en este riesgo. Dada la influencia biolégica de los AOC sobre estas
lesiones, se recomienda que, en caso de prescribir un AOC, se hagan citologias cervicales periddicas.

Otras afecciones
En las mujeres con hipertrigliceridemia (aumento de trigliceridos en la sangre), o con antecedentes

familiares de la misma, puede existir un aumento del riesgo de padecer pancreatitis durante el empleo de
AOC.

Durante el empleo de AOC se ha observado que muchas usuarias presentan pequefios aumentos de la
tension arterial, aunque son raros los casos con relevancia clinica. Si durante su tratamiento con este
medicamento aparece hipertension arterial mantenida debe consultar con su médico.

En mujeres que presentan hiperplasia endometrial el médico debe valorar cuidadosamente la relacion
riesgo-beneficio antes de la prescripcion de AOC, y vigilar estrechamente a la paciente durante el periodo
de tratamiento, realizando citologias cervicales periédicamente.

Las siguientes afecciones pueden aparecer o agravarse con el embarazo y con el uso de AOC: ictericia
(color amarillento del blanco del ojo y de la piel) y/o prurito (picor) relacionados con colestasis
(detencion o disminucion del flujo de la bilis), formacion de céalculos biliares, porfiria (trastorno
metabolico familiar), lupus eritematoso sistémico (dermatitis inflamatoria), sindrome hemolitico urémico
(enfermedad renal con alteraciones en la sangre), corea de Sydenham (movimientos involuntarios), herpes
gravidico (lesion de la piel y mucosas que aparece en el embarazo) y perdida de audicidn por otosclerosis
(un tipo de enfermedad del oido).

Los trastornos agudos o crénicos de la funcion del higado requieren la suspension del uso de este
medicamento hasta que los marcadores de funcion hepatica retornen a valores normales. La reaparicion
de una ictericia colestasica que aparecio por primera vez durante un embarazo, o durante el uso previo de
hormonas sexuales, requiere la suspension de este medicamento.
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Los AOC pueden alterar la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, aungque no es
necesario modificar el régimen terapéutico en mujeres diabéticas que usan AOC de baja dosis (con < 0,05
mg de etinilestradiol). No obstante, las mujeres diabéticas deben ser vigiladas cuidadosamente mientras
tomen este medicamento.

Ocasionalmente puede producirse cloasma (manchas de color pardo en la piel), especialmente en mujeres
con antecedentes de cloasma gravidico (durante el embarazo). Si usted tiene tendencia al cloasma debe
evitar la exposicion al sol o a los rayos ultravioleta mientras tome este medicamento.

Si usted padece hirsutismo (presencia exagerada de pelo), y recientemente se han desarrollado sintomas o
éstos han aumentado, debe consultar con su médico, quien debe aclarar las posibles causas.

Si aparece un cuadro severo de depresion se deberd valorar la interrupcion del tratamiento. Se debera
vigilar a las mujeres con antecedentes de depresion.

Trastornos psiquiatricos

Algunas mujeres que utilizan anticonceptivos hormonales como Gyneplen han notificado depresion o un
estado de animo deprimido. La depresion puede ser grave y a veces puede inducir pensamientos suicidas.
Si experimenta alteraciones del estado de animo y sintomas depresivos, péngase en contacto con su médico
para obtener asesoramiento médico adicional lo antes posible.

Exploracién y consulta médicas

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con este medicamento es necesario que su médico realice una
historia clinica y una exploracion fisica completas, dirigidas a descartar las contraindicaciones y observar
las precauciones. Estas deben repetirse periédicamente a lo largo del tratamiento.

Se debe advertir a las mujeres que los preparados como Gyneplen no protegen frente a la infeccién por VIH
(SIDA), ni frente a otras enfermedades de transmision sexual.

Reduccion de la eficacia

La eficacia de este medicamento puede disminuir si usted olvida tomar algin comprimido (ver también
“Conducta a seguir en caso de olvido de la toma de comprimidos™), presenta trastornos gastrointestinales
durante la toma de comprimidos (ver también “Consejos en caso de trastornos gastrointestinales”), o toma
simultaneamente alguna otra medicacion (ver también “Toma de Gyneplen con otros medicamentos”).

No debe tomar preparaciones a base de plantas medicinales con hierba de San Juan (Hypericum
perforatum) simultdneamente con este medicamento, porque puede disminuir el efecto terapéutico de este y
aumentar el riesgo de embarazo y de aparicion de hemorragias intermenstruales (ver también “Toma de
Gyneplen con otros medicamentos”).

Irregularidades en el control del ciclo

Durante el empleo de este medicamento pueden aparecer manchados o hemorragias vaginales,
especialmente durante los primeros meses de uso. Si estas irregularidades de sangrado persisten o se
producen tras ciclos previamente regulares, debe acudir a su médico para que éste tome medidas
diagndsticas apropiadas para excluir posibles causas no hormonales (procesos malignos, infecciones o
embarazo).

En algunas mujeres puede que no se produzca la hemorragia por privacion (regla) durante el intervalo sin
toma de comprimidos. Si usted ha tomado este medicamento siguiendo las instrucciones descritas en
“Como tomar Gyneplen”, es improbable que est¢ embarazada. Sin embargo, si no ha tomado este
medicamento siguiendo estas instrucciones antes de producirse la primera falta de la hemorragia por
privacion, o si faltan dos hemorragias por privacion, se debe descartar un embarazo antes de continuar el
tratamiento con este medicamento.

Toma de Gyneplen con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar entre si, en estos casos puede resultar necesario cambiar la
dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos.

No tome Gyneplen si usted tiene Hepatitis C y estd tomando medicamentos que contienen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir 0
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, ya que estos medicamentos pueden causar aumentos de los parametros
que miden la funcion hepética en sangre (aumento de la enzima hepéatica ALT).

Su médico le prescribird otro tipo de anticonceptivo antes de comenzar el tratamiento con estos
medicamentos.

Gyneplen se puede volver a usar aproximadamente 2 semanas después de la finalizacion de este
tratamiento. Consulte la seccion “No tome Gyneplen”.

Es especialmente importante que informe a su médico si utiliza alguno de los medicamentos enumerados a
continuacion, ya que podrian evitar que los anticonceptivos hormonales combinados funcionen bien vy, si
esto ocurriera, podria quedarse embarazada:

* Medicamentos que pueden disminuir la concentracion de etinilestradiol en el organismo:
La reduccion de la concentracion de etinilestradiol puede aumentar la incidencia de sangrado
intermenstrual e irregularidades menstruales y reducir la eficacia de este medicamento.
- Antiacidos.
- Purgantes.
- Algunos antibioticos como la eritromicina, tetraciclinas y penicilinas.
- Anticonvulsivantes: hidantoinas (fenitoina), barbitaricos (fenobarbital), primidona, etosuximida,
carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato, felbamato.
- Antituberculosos: rifampicina, rifabutina.
- Algunos tratamientos contra las infecciones virales y el VIH, ritonavir, nelfinavir, nevirapina.
- Otros: griseofulvina, lansoprazol, modafinil, Hypericum perforatum (hierba de San Juan).

La planta medicinal hierba de San Juan (Hypericum perforatum), también reduce el efecto de los
anticonceptivos orales y se han comunicado casos de embarazos en mujeres que toman a la vez la pildora
anticonceptiva y algun preparado de la hierba de San Juan. La disminucion del efecto anticonceptivo dura
hasta dos semanas después de haber dejado de tomar el preparado con hierba de San Juan.

Durante el tratamiento con cualquiera de estos farmacos deben utilizar temporalmente un método de
barrera (preservativo) ademas de este medicamento, o elegir otro método de anticoncepcién. Con algunos
farmacos, el método de barrera debe utilizarse mientras dure la administracion concomitante del farmaco,
y durante los 28 dias siguientes a su suspension. Las mujeres en tratamiento con antibi6ticos (excepto
rifampicina y griseofulvina) deben utilizar un método de barrera hasta 7 dias después de su suspension. Si
el periodo durante el cual se usa el método de barrera sobrepasa el final de los comprimidos del envase de
Gyneplen, se debe iniciar directamente el siguiente envase. Consulte con su médico cualquier duda que
tenga a este respecto.

Medicamentos gue pueden incrementar la concentracion de etinilestradiol en el organismo:
- Atorvastatina.

Medicamentos cuya accidn puede modificarse por los anticonceptivos orales:

- Anticoagulantes orales.

- Antidiabéticos orales e insulina.
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El etinilestradiol puede interferir en el metabolismo de otros farmacos, por lo que la concentracion de éstos
en el organismo puede:

A. Aumentar

-Ciclosporina: aumentando el riesgo de hepatotoxicidad.

-B-bloqueantes.

-Teofilina.

-Corticoides: prednisolona.

-Flunarizina: aumentando el riesgo de galactorrea (secrecién mamaria).
B. Disminuir

-Analgésicos: paracetamol y los salicilatos.

-Clofibratos

Debe consultar la informacion de prescripcion de los medicamentos que esté tomando conjuntamente para
identificar posibles interacciones.

¢ Pruebas de laboratorio
El uso de medicamentos como Gyneplen puede afectar a los resultados de ciertas pruebas de laboratorio.

Si le indican la realizacion de cualquier prueba de laboratorio, advierta a su médico que esta tomando
AOC.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento estd contraindicado durante el embarazo. Si se diera esta circunstancia debe dejar el
tratamiento inmediatamente y consultar con su médico.

Este medicamento también esta contraindicado durante la lactancia. Por la leche materna se pueden
eliminar pequefias cantidades del anticonceptivo oral. Por esto, no se debe recomendar el uso de AOC hasta
finalizar el periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir ni para utilizar maquinaria.

Gyneplen contiene lactosa y sacarosa.
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Gyneplen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico. En caso de duda, pregunte a su médico.

Recuerde tomar su medicamento, ya que el olvido de comprimidos puede disminuir la eficacia del
medicamento.

Gyneplen inhibe la ovulacion y, por tanto, previene el embarazo. Por consiguiente, si estd tomando este
medicamento no debe utilizar un anticonceptivo hormonal adicional, ya que estaria expuesta a una dosis
excesiva de hormonas.
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Debe tomar este medicamento regularmente para alcanzar la eficacia terapéutica y, adicionalmente, la
proteccidn anticonceptiva requerida. La pauta de administracion de este medicamento es similar a la pauta
habitual de la mayoria de los anticonceptivos orales combinados. Por tanto, deben tener en cuenta las
mismas normas de administracion. La toma irregular de este medicamento puede provocar hemorragias
intermenstruales y podria deteriorar su eficacia terapéutica y anticonceptiva.

Deben tomar los comprimidos en el orden indicado en el envase, cada dia aproximadamente a la misma
hora, con algo de liquido si es necesario, hasta que termine los 28 comprimidos del blister. De este modo,
tomara un comprimido beige (activo) diariamente durante los primeros 21 dias y, a continuacién un
comprimido blanco (de placebo) diariamente durante los siguientes 7 dias. El tratamiento es continuo. Esto
significa que cuando haya terminado el blister, debe empezar uno nuevo al dia siguiente.

Durante la semana de toma de los comprimidos de placebo, se producirg, en condiciones normales, una
hemorragia similar a la menstrual. Esta habitualmente comienza en los 2-3 dias después de comenzar la
toma de los comprimidos de placebo, y puede no haber terminado antes de empezar el siguiente envase.

Como se debe empezar a tomar Gyneplen

¢ Sin uso previo de anticonceptivos hormonales (en el mes anterior)
La toma de los comprimidos tiene que empezar en el dia 1 del ciclo natural de la mujer (es decir, el
primer dia de su hemorragia menstrual). También se puede empezar en los dias 2 a 5 del ciclo, pero en
ese caso se recomienda utilizar adicionalmente en el primer ciclo un método de barrera durante los 7
primeros dias de toma de comprimidos.

e Cambio a partir de otro anticonceptivo oral combinado (AOC)
Se debe empezar a tomar este medicamento preferiblemente el dia siguiente a la toma del ultimo
comprimido activo del AOC que estaba tomando previamente y, como muy tarde, en el dia siguiente de
haber finalizado el intervalo usual libre de toma de comprimidos o de toma de comprimidos de placebo de
su AOC previo. Esto significa que, como muy tarde, se debe iniciar el tratamiento con este medicamento
el mismo dia que deberia iniciarse un nuevo envase (blister) del AOC previo.

e Cambio a partir de un método sélo a base de progestagenos (minipildora, inyeccién, implante), o de un
sistema intrauterino liberador de progestagenos (SIU)
Puede cambiar cualquier dia de la toma de la minipildora (si se trata de un implante o un SIU, el mismo
dia de su retirada; si se trata de un inyectable, cuando corresponda la siguiente inyeccion), pero en todos
los casos se debe recomendar que utilice adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros dias
de toma de comprimidos.

e Tras un aborto en el primer trimestre
Puede comenzar de inmediato. Cuando asi lo haga, no necesita tomar medidas anticonceptivas
adicionales.

e Tras un parto o un aborto en el segundo trimestre
Es aconsejable que empiece el dia 21 a 28 después del parto o de un aborto en el segundo trimestre. Si lo
hace mas tarde, es aconsejable que utilice adicionalmente un método de barrera durante los 7 primeros
dias de toma de comprimidos. No obstante, si ya ha tenido relaciones sexuales, hay que descartar que se
haya producido un embarazo antes del inicio del uso de este medicamento, o bien tiene que esperar para
comenzar el tratamiento a su primer periodo menstrual.

Si olvid6 tomar Gyneplen

Los comprimidos de color blanco son comprimidos de placebo y, por tanto, su olvido no tiene
consecuencias, siempre que entre la toma del Gltimo comprimido beige y la toma del primer comprimido
beige del siguiente envase no transcurran mas de 7 dias. Para no alterar el esquema de toma, si olvida tomar
un comprimido blanco, deséchelo. Los siguientes consejos se refieren s6lo al olvido de comprimidos
activos (comprimidos de color beige).

- Si se retrasa menos de 12 horas en la toma de algiin comprimido, la proteccién anticonceptiva no se
vera reducida. Debe tomar el comprimido tan pronto como se acuerde y debe seguir tomando los
comprimidos siguientes a la hora habitual.

- Si se retrasa mas de 12 horas en la toma de algun comprimido, la proteccidén anticonceptiva puede
verse reducida. La pauta a seguir en caso de olvido de comprimidos se rige por estas dos normas
bésicas:
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1. Nunca se debe suspender la toma de comprimidos durante mas de 7 dias.
2. Se requiere tomar los comprimidos de forma ininterrumpida durante 7 dias para conseguir una
supresion adecuada del eje hipotalamo-hipofisis-ovario.

En consecuencia, en la préctica diaria se puede aconsejar lo siguiente:

e Semana 1
Se debe tomar el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto significa
tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguird tomando los comprimidos a su hora habitual.
Ademas, durante los 7 dias siguientes debe utilizar un método de barrera, como un preservativo. Si ha
mantenido relaciones sexuales en los 7 dias previos, se debe considerar la posibilidad de un embarazo.
Cuantos mas comprimidos haya olvidado y cuanto més cerca esté de la fase de toma de comprimidos de
placebo, mayor es el riesgo de embarazo.

e Semana 2
Se debe tomar el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto significa
tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguird tomando los comprimidos a su hora habitual.
Siempre que en los 7 dias anteriores al primer comprimido olvidado haya tomado los comprimidos
correctamente, no es necesario utilizar medidas anticonceptivas adicionales. Sin embargo, si este no es
el caso, o si ha olvidado méas de un comprimido, se deben tomar precauciones adicionales durante 7
dias.

e Semana 3
El riesgo de reduccion de la fiabilidad es inminente debido a la cercania de la fase de toma de
comprimidos de placebo. No obstante, ajustando el esquema de toma de comprimidos, ain se puede
prevenir la reduccion de la proteccion anticonceptiva. Por consiguiente, si sigue una de las dos opciones
siguientes, no necesitara adoptar precauciones anticonceptivas adicionales, siempre que en los 7 dias
anteriores al primer comprimido olvidado haya tomado todos los comprimidos correctamente. Si este no
es el caso, se debe seguir la primera de estas dos opciones, y ademas tomar precauciones adicionales
durante los 7 dias siguientes.

1. Debe tomar el Gltimo comprimido olvidado tan pronto como se acuerde, incluso si esto significa
tomar dos comprimidos a la vez. Posteriormente seguira tomando los comprimidos a su hora
habitual, hasta terminar los comprimidos activos. Los 7 comprimidos de placebo deben desecharse.
El siguiente envase debe comenzarse inmediatamente. Es improbable que se presente hemorragia
por privacion (regla) hasta que termine los comprimidos activos del segundo envase, pero puede
presentar manchado o hemorragia por disrupcién en los dias de toma de comprimidos.

2. También se puede dejar de tomar los comprimidos del envase actual. Entonces debe completar un
intervalo libre de toma de comprimidos de hasta 7 dias, incluidos los dias en que olvidd
comprimidos, y posteriormente continuar con el siguiente envase.

Si se olvida la toma de comprimidos y posteriormente no presenta hemorragia por privacion (regla) en
la fase de toma de comprimidos de placebo, se debe considerar la posibilidad de embarazo.
No obstante, en caso de duda, consulte con su médico.

Consejos en caso de trastornos gastrointestinales
En caso de trastornos gastrointestinales graves la absorcion puede no ser completa, y debe tomar medidas

anticonceptivas adicionales.

Si usted sufre vomitos en las 3-4 horas siguientes a la toma del comprimido, debera seguir los consejos
referentes al olvido de la toma de comprimidos. Si no desea cambiar su esquema normal de toma de
comprimidos, tome el/los comprimido/s adicionales necesarios de otro envase blister de reserva.

Como retrasar o adelantar periodos
Para retrasar un periodo, debe continuar con el siguiente envase de Gyneplen sin tomar los comprimidos de

placebo del envase actual. Puede mantener esta extension tanto como desee hasta el final de los
comprimidos activos del segundo envase. Durante este periodo puede experimentar hemorragias o
manchados. Posteriormente, la toma regular de este medicamento se reanuda tras la fase de toma de
comprimidos de placebo. En caso de duda, consulte con su médico.
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Para cambiar el periodo a otro dia de la semana al que esté acostumbrada conforme a su ciclo actual, se
puede aconsejar que acorte la fase de toma de comprimidos de placebo tantos dias como desee. Cuanto mas
corto sea el intervalo, mayor es el riesgo de que no tenga una hemorragia por privacién (regla), y de que
experimente hemorragia por disrupcion y manchado durante la toma del siguiente envase (como ocurre
cuando se retrasa un periodo).

Duracioén de la administracion
Su médico le indicara la duracion del tratamiento con este medicamento.

La duracion de la administracion depende de la gravedad del cuadro clinico; en general, debe realizarse el
tratamiento durante varios meses.

Se recomienda tomar este medicamento durante al menos otros 3 a 4 ciclos tras la remision del cuadro
clinico, semanas o meses después de la suspension de la toma de los comprimidos, puede reanudarse el
tratamiento con este medicamento.

Si toma més Gyneplen del que debe

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacién Toxicologica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y
la cantidad utilizada.

No se han notificado reacciones adversas graves por sobredosis. Los sintomas que pueden aparecer en caso
de una sobredosis de comprimidos activos son: nduseas, vomitos y, en adolescentes, ligera hemorragia
vaginal. No existen antidotos y el tratamiento debe ser sintomético.

Duracion de uso
Su médico le indicaré durante cuanto tiempo tiene que tomar este medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves

Contacte inmediatamente con su médico si experimenta alguno de los siguientes sintomas de angioedema:
hinchazén de la cara, lengua y/o garganta y/o dificultad para tragar o urticaria potencialmente con
dificultad para respirar (ver también la seccion “Advertencias y precauciones”).

Se ha notificado la aparicion de maltiples meningiomas tras el uso de acetato de ciproterona durante largos
periodos de tiempo (afios) en dosis superiores a 25 mg/dia.

Existe un aumento del riesgo de tromboembolismo venoso en todas las mujeres que utilicen este
medicamento. Para mas informacion, ver “Advertencias y precauciones”.

Por otro lado, el uso de anticonceptivos orales se ha asociado con:

- Aumento del riesgo de neoplasia cervical intraepitelial y cancer cervical.
- Aumento del riesgo de diagndstico de cancer de mama (ver “Advertencias y precauciones”).

Infecciones e infestaciones
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): vaginitis (inflamacién de la vagina), incluyendo
candidiasis (infeccién por hongos en la vagina).
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Trastornos del sistema inmunolégico

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): reacciones de tipo alérgico como urticaria (picor).
Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): empeoramiento del lupus eritematoso

sistémico.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles): agravamiento
de los sintomas del angioedema hereditario y adquirido (inflamacion de la cara, lengua y/o garganta,

dificultad para tragar o urticaria potencialmente con dificultad para respirar).

Trastornos del metabolismo vy de la nutricidn

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): cambios en el apetito (aumento o

disminucion).
Raras: intolerancia a la glucosa.
Muy raras: empeoramiento de la porfiria.

Trastornos psiquiatricos
Frecuentes: cambios de humor, incluyendo depresion; cambios en la libido (deseo sexual).

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: cefaleas, incluyendo migrafias (jaguecas).
Frecuentes: nerviosismo, veértigo.

Muy raras: empeoramiento de corea.

Trastornos oculares
Raras: intolerancia a las lentes de contacto.

Muy raras: anomalias en los 0jos y trastornos visuales (neuritis dptica, trombosis vascular en la retina).

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: aumento de la presion sanguinea.

Raras: trombosis venosa.

Muy raras: agravamiento de varices.

Frecuencia no conocida: aumento de la presion sanguinea

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Poco frecuentes: colicos, hinchazén.

Muy raras: inflamacion del pancreas (pancreatitis), adenomas hepaticos, carcinoma hepatocelular.

Trastornos hepatobiliares
Raras: ictericia colestasica.
Muy raras: colecistopatia (trastornos de la vesicula biliar) incluyendo calculos biliares.

Trastornos de piel y del tejido conjuntivo

Poco frecuentes: rash (urticaria), cloasma que puede persistir.

Raras: eritema nodoso (un tipo de inflamacién en la piel con la aparicion de nddulos en las piernas).
Muy raras: eritema multiforme (un tipo de inflamacion en la piel).

Trastornos renales y urinarios
Muy raras: sindrome hemolitico urémico.
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Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Muy frecuentes: sangrados, manchados.

Frecuentes: dolor mamario, tension mamaria, aumento mamario, secrecibn mamaria, dismenorrea
(menstruacion dolorosa), cambios en el flujo menstrual, cambios en la secrecion vaginal y ectropion
cervical (alteracion de la mucosa del cuello del Utero), amenorrea (ausencia de la menstruacién).

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: retencion de liquidos, edema (hinchazén), cambios de peso (ganancia o pérdida).

Exploraciones complementarias
Poco frecuentes: cambios en los niveles lipidicos séricos, incluyendo hipertrigliceridemia.
Raras: disminucion de los niveles séricos de folatos.

No se alarme por estas reacciones adversas, ya que es muy posible que no aparezca ninguna de ellas.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Gyneplen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.
Conservar en el envase original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Gyneplen

- Comprimidos con hormonas (comprimidos de color beige): Los principios activos son: acetato de
ciproterona y etinilestradiol. Cada comprimido contiene 2,0 mg de acetato de ciproterona y 0,035 mg de
etinilestradiol.

- Los demés componentes son:
- Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato, almidon de maiz, povidona, talco, estearato de magnesio.
- Recubrimiento: sacarosa, carbonato de calcio, talco, dioxido de titanio (E171), povidona,

polietilenglicol, glicerol 85%, 6xido de hierro amarillo (E172) y cera montana glicolada.

- Comprimidos de placebo (comprimidos de color blanco): Los comprimidos no contienen principios
activos.

- Los demés componentes son:
- Ndcleo del comprimido: lactosa monohidrato, almiddn de maiz, estearato de magnesio.
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https://www.notificaram.es/

- Recubrimiento: sacarosa, carbonato de calcio, talco, dioxido de titanio (E171), povidona,
polietilenglicol, glicerol 85% y cera montana glicolada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Cada envase contiene 21 comprimidos activos de color beige y 7 comprimidos blancos de placebo.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios Effik, S.A.

C/ San Rafael, 3

28108 Alcobendas, Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
HAUPT PHARMA GmbH

Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Miinster
Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2022

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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